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Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k aplikaci nové pravni upravy zakona a
provadéni externich klinickych auditti od 1. ledna 2026

Zakonem ¢&. 290/2025 Sb., kterym se méni zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
predpisU, a nékteré souvisejici zakony, dochazi, s uc¢innosti od 1. ledna 2026 k upravé
§ 75 odst. 1 zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach tak, ze se méni
interval provadéni externich klinickych auditt pracovist, kde jsou poskytovany zdravotni
sluzby, jejichZ souCasti je 1ékarské ozareni.

Do 31. prosince 2025 plati, ze externi klinicky audit se provadi minimalné jedenkrat za
5let, a to bez ohledu na typ pracovidté. Od 1. ledna 2026 nové plati, Ze poskytovatel
zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je Iékarské ozareni, je povinen se podrobit externimu
klinickému auditu nejméné jedenkrat za

a) 5 let, jde-li o provadéni Iékafského ozafeni v ramci oboru radiaéni onkologie nebo
v ramci poskytovani IéCebné péce v oboru nuklearni mediciny,

b) 6 let, jde-li o pracovisté vypocletni tomografie, pracovisté nuklearni mediciny
s hybridnimi pfistroji nebo jde-li o provadéni intervenénich zdravotnich vykonu
s vyuzitim Iékafského ozareni; nepostupuje-li se podle pismene a),

c) 7 let, jde-li o provadéni Iékafského ozafeni v pfipadech neuvedenych v pismenech
a) nebo b).

K nadepsané zméné povinnosti pravidelného absolvovani externiho klinického auditu
zakon ¢. 290/2025 Sb. nestanovil zadné pfechodné ustanoveni, které by feSilo otazku,
v jakém intervalu se maji opakovat externi audity pracovist, které byly provedeny za
ucinnost pravni upravy ucinné do 31. prosince 2025, nicméné opakovani externiho
klinického auditu se bude fidit jiz Upravou zakona o specifickych zdravotnich sluzbach ve
znéni zakona ¢&. 290/2025 Sb., tj. ve znéni u€inném od 1. ledna 2026. Z diivodu absence
jednoznal&né pravni upravy, kterd by adresovala tuto problematiku, Ministerstvo
zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) uplatfiuje nasledujici vyklad:

Ministerstvo pfedné uvadi, Zze cilem nadepsané zmény je racionalizovat provadéni
externiho klinického auditu. Zavéry prvnich dvou kol externiho klinického auditu i v Ceské
republice ukazuji, ze zavazné neshody se na pracovistich nevyskytuji, a na meéné
rizikovych pracovistich je proto dostacujici i delSi perioda provadéni externich klinickych
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auditl. Vysledkem ma byt niz§i administrativni a financni zatéz dotéenych poskytovatell
zdravotnich sluzeb. Jednotlivé periody zohlednuji specifika pracovist v riznych oblastech
lékarského ozareni. (Tomu odpovida i odldvodnéni pozménovaciho navrhu posl. Martiny
Ochodnické a Vlastimila Valka naétenému pod €. 6472 k snémovnimu tisku 798, ktery
danou upravu do zakona ¢&. 290/2025 Sb. vnesl vramci legislativniho procesu
v Parlamentu CR.)

Na zakladé vySe uvedeného zaméru zakonodarce a na zakladé skutecnosti, ze povinnosti
adresatu pravni normy je nutno posuzovat dle pravni Upravy ucinné ke dni vzniku téchto
povinnosti ministerstvo konstatuje, Ze povinnost opakovani externiho klinického auditu
poskytovateli vznika ke dni, ktery je povazovan za nejzazSi pro splnéni této povinnosti.
Tento den je nutno posuzovat dle pravni Upravy ucinné v dany okamzik. To znamena, Ze
pokud by ,platnost® externiho klinického auditu méla vyprdet pfed nabytim dcinnosti
zakona ¢&. 290/2025 Sb., tj. pfed 1. lednem 2026 [a pUvodni externi klinicky audit byl tedy
vykonan do 31. prosince 2020], bude se povinnost provedeni dalSiho externiho klinického
auditu Fidit pravni dpravou zakona o specifickych zdravotnich sluzbach uGcinnou
do 31. prosince 2025. V pfipadé, ze platnost pavodniho externiho klinického auditu vyprsi
az po nabyti u€innosti zakona ¢. 290/2025 Sb., tj. od 1. ledna 2026 [a plGvodni externi
klinicky audit byl tedy vykonan od 1. ledna 2021 dale], povinnost opakovat externi klinicky
audit se bude Fidit asovym intervalem stanovenym v § 75 odst. 1 zdkona o specifickych
zdravotnich sluzbach ve znéni zakona ¢&. 290/2025 Sb.
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